P& OSSUR.

LIFE WITHOUT LIMITATIONS

Instructions for Use

CONNECTION PLATE



EN

DE

FR

ES

NL

PT

TR

Instructions for Use
Gebrauchsanweisung
Notice d'utilisation
Instrucciones para el uso
Istruzioni per l'uso
Gebruiksaanwijzing
Instrucdes de Utilizagdo

Kullanim Talimatlari



ENGLISH

DESCRIPTION OF THE PRODUCT
The Ossur connection plate is a part of leg prostheses and serves to connect the socket with the locking
mechanism for silicone sockets.

Important: When choosing the adapter please observe the approved maximum body weight. Add possible extra
loads to the patient’s body weight (e.g. bottle crates) in order not to exceed the maximum body weight.

TECHNICAL DATA

Own
Art. No. | weight | Weight limit | Material | Nm
1.651.014 | 61¢g 136 kg Al 12

THE FOLLOWING POINTS MUST BE OBSERVED WHEN USING THE OSSUR CONNECTION PLATE:

1. The connection plate must be degreased with solvent before gluing.

2. The connection plate must lie flat on the base of the socket.

3. The adapter mounted distally on the connection plate must lie flat.

4. The securing screws must be tightened to 12Nm and secured with Loctite.

5. CAUTION: deformation of any kind leads to premature wear-and-tear (fracture) of the connection plate.

MAINTENANCE
Warning
The Ossur Adapter must be inspected at least every 6 months. Inspect for:
« The general condition of the adapter
« The alignment
« The suitability of the patient (e.g. max. body weight, degree of mobility)
« Damage to the adapter, external condition
« Ifthe user falls the complete prosthesis system must be meticulously inspected
« The torque of the connecting screws if applicable

GENERAL CONDITIONS:

This product is recommended for use by one patient only. Product liability pursuant to the Medical Devices Act
becomes null and void if it is used for treating more than one patient.

The compatibility of Ossur products with fittings from other manufacturers is guaranteed as long as the
following points are satisfied:

The fittings are only used in compliance with their intended purpose (see Instructions for Use).

If fittings with different max. weight limits are used, the maximum loading corresponds to that of the weakest
fitting.

The use of tested individual components does not relieve the prosthetist from his duty to check by all possible
means the combination of fittings for their suitability, correct assembly and safety.

If there are any indications that a certain combination of fittings does not guarantee the required level of safety,
then the fittings must not be combined.

The prostheses must be built in accordance with the generally recognised professional rules of the orthopaedic
technical trade.

If the patient’s situation changes (e.g. body weight, degree of activity, etc.) the prosthesis must be checked
immediately.

If the prosthesis has been subjected to disproportionately high stresses, e.g. during a fall, it must be inspected
for any possible damage immediately by a specialist workshop.

Safety-relevant regulations for individual fittings (e.g. maintenance intervals, see Instructions for Use) must be
observed.



COMBINATIONS OF DIFFERENT FITTINGS:
The above general conditions apply, in addition:
« Use only fittings that comply with the requirements of 1SO 10328.
« Use only fittings that comply with the requirements of the Medical Devices Act.
« The fittings must be designed for use with standard pyramid or 30 mm systems, and must be compatible with
each other.

ISO 10328 -P6-136 kg ¥) /N

*) Body mass limit not to be exceeded!

For specific conditions and limitations of use
see manufacturer’s written instructions on
intended use!

GUARANTEE
For Ossur connection plate, there is a guarantee period of 24 months.

SAFETY WARNINGS
+ You must observe the alignment guidelines and instructions for use.
« You must observe the maintenance and care guidelines.
« This medical aid is for use by one patient only.

USEFUL LIFE
The maximum useful life of the Ossur adapter is 36 month:s.



DEUTSCH

BESCHREIBUNG DES PRODUKTES

Die Ossur Anschlussplatte ist ein Bestandteil von Beinprothesen und dient als Bindeglied zwischen Schaft und
Arretierung bei Silikonversorgungen.

Wichtig: Bitte beachten Sie bei der Auswahl des Adapters auf das zugelassene Gewichtslimit. Rechnen Sie zum
vorhandenen Kérpergewicht eventuelle zusitzliche Lasten dazu (z.B. Getrinkekasten), um das Gewichtslimit nicht
zu Uberschreiten.

TECHNISCHE DATEN
Art. Nr. Eigengewicht Gewichtslimit Material Nm

1.651.014 61¢g 136 kg Al 12

BEIM EINSATZ DER OSSUR ANSCHLUSSPLATTE MUSS AUF FOLGENDE PUNKTE GEACHTET WERDEN:
1. Die Anschlussplatte muss vor dem Verkleben unbedingt mit Lésungsmittel entfettet werden.

2. Die Anschlussplatte muss plan auf dem Schaftboden aufliegen.

3. Der distal auf der Anschlussplatte angebrachte Adapter muss plan aufliegen.

4. Die Befestigungsschrauben miissen mit 12 Nm festgezogen und mit Loctite gesichert werden.

5. ACHTUNG: Verformungen aller Art fiihren zum vorzeitigen Verschleil (Bruch) der Anschlussplatte.

WARTUNG
Achtung
Der Ossur Adapter ist mindestens alle 6 Monate zu warten. Dabei sind zu priifen:
+ Der allgemeine Adapterzustand
+ Der Aufbau
- Die Vorraussetzungen fiir die Versorgung (z. B. Gewichtslimit, Mobilititsgrad)
+ Beschadigungen am Adapter, duferer Zustand
« Bei Sturz des Anwenders ist das komplette Prothesensystem genauestens zu iberpriifen
+ Ggf. das Drehmoment der Verbindungschrauben

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN:

Dieses Produkt wird nur zum Gebrauch an einem Patienten empfohlen. Wird dieses fiir die Behandlung von mehr
als einen Patienten verwendet, erlischt die Produkthaftung im Sinne des Medizinproduktegesetzes.

Die Kompatibilitat der Produkte von Ossur mit Passteilen anderer Hersteller ist gewahrleistet, wenn folgende
Punkte erfillt sind:

« Die Passteile werden nur gemif ihrer Zweckbestimmung eingesetzt (Gebrauchsanweisung beachten).

« Werden Passteile mit unterschiedlicher max. Gewichtslimitierung verwendet, gilt die max. Belastung des
schwichsten Passteiles.

« Der Einsatz gepriifter Einzelkomponenten mit CE-Zeichen entbindet den Techniker nicht von der Verpflichtung
die Passteilkombination im Rahmen seiner Méglichkeiten, auf ihre Zweckmifigkeit, ordnungsgemife
Montage und Sicherheit zu uberprifen.

« Ergeben sich Anhaltspunkte dafiir, dass eine Passteilkombination nicht der erforderlichen Sicherheit entspricht,
diirfen die Passteile nicht kombiniert werden.

« Der Prothesenbau muss entsprechend den allgemein anerkannten fachlichen Regeln des
orthopidietechnischen Handwerks durchgefiihrt werden.

« Im Falle einer Anderung der Patientenvoraussetzungen (z. B. Kérpergewicht, Aktivitat etc.) muss das
Hilfsmittel unverziiglich tiberpriift werden.

« Wurde das Hilfsmittel einer unverhiltnismafRigen starken Belastung, z. B. Sturz, ausgesetzt, muss das
Hilfsmittel unverziiglich von einer Fachwerkstatt auf mégliche Schiden tberpriift werden.

« Sicherheitsrelevante Vorschriften fiir einzelne Passteile (z. B. Wartungsintervalle, siehe Gebrauchsanweisung)
missen eingehalten werden.



KOMBINATION UNTERSCHIEDLICHER PASSTEILE:
Es gelten die oben genannten allgemeinen Bestimmungen und zusitzlich:
« nur Passteile einsetzen, die den Anforderungen der 1ISO 10328 entsprechen
« nur Passteile einsetzen, die den Anforderungen des MPGs entsprechen
- die Passteile miissen fiir das tibliche Pyramiden- bzw. 30 mm-System ausgelegt sein und zueinander passen.

ISO 10328 -P6-136 kg #) /N

*) Maximale Kérpermasse nicht iiberschreiten!

Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
A Beschrankungen siehe schriftliche Herstelleranleitung
hinsichtlich des Verwendungszwecks!

GEWAHRLEISTUNG
Die Gewshrleistung fir die Ossur Anschlussplatte betrigt 24 Monate.

SICHERHEITSHINWEISE

« Die Aufbaurichtlinien und Hinweise zur Anwendung miissen eingehalten werden.
« Die Wartungs- und Pflegevorschriften sind zu beachten.
« Dieses Hilfsmittel ist nur zum Gebrauch an einem Patienten bestimmt.

NUTZUNGSDAUER
Die maximale Nutzungsdauer der Ossur Adapter betrigt 36 Monate.



FRANCAIS

DESCRIPTION DU PRODUIT
La plaque de raccordement Ossur est un élément de prothése de jambe qui sert de lien entre le fourreau et le
dispositif d’arrét des appareils prothétiques en silicone.

Important : Lors du choix de I'adaptateur, veillez a tenir compte du poids maximal autorisé. Outre le poids corporel
actuel, tenez compte d'éventuelles charges supplémentaires (p. ex. caisses de boissons) pour ne pas de dépasser
la limite de poids.

DONNEES TECHNIQUES
Poids  Poids max.
N° d’art. propre autorisé Matériau Nm

1.651.014 61g 136 kg Al 12

LUTILISATION DE LA PLAQUE DE RACCORDEMENT OSSUR NECESSITE DE VEILLER AUX POINTS
SUIVANTS :

1. La plaque de raccordement doit impérativement étre dégraissée a 'aide d’un solvant avant d'étre collée.

2. La plaque de raccordement doit reposer a plat sur le fond du fourreau.

3. L'adaptateur placé de fagon distale sur la plaque de raccordement doit reposer a plat.

4. Les vis de fixation doivent étre serrées a fond avec un couple de serrage de 12Nm et bloquées avec du Loctite.
5. ATTENTION : Toute déformation peut entrainer une usure (cassure) prématurée de la plaque de raccordement.

MAINTENANCE
Attention !
L'adaptateur Ossur doit étre contrdlé et entretenu au moins tous les 6 mois. Points a contréler :
« Létat général de I'adaptateur
» La construction
« Les conditions d'utilisation (par ex. limite de poids, degré de mobilité)
+ Les dommages a I'adaptateur, I'état extérieur
« En cas de chute de I'utilisateur, le systéme complet doit étre soigneusement controlé
+ Le cas échéant, le couple des liaisons vissées

DISPOSITIONS GENERALES:

Ce produit ne doit étre utilisé que chez un seul patient. La responsabilité du fabricant, au sens de la Loi sur les
médicaments et dispositifs médicaux, s’éteint s'il est utilisé pour le traitement de plus d’un patient.

La compatibilité des produits de Ossur avec des piéces ajustées d’autres fabricants est garantie si les points
suivants sont satisfaits:

n'utilisez les piéces ajustées que conformément a leur destination (veiller au mode d’emploi)

si vous utilisez des piéces ajustées ayant des limites de poids maximum différentes, ne prenez comme
référence que la charge maximum de la piéce ajustée ayant la limite la plus faible

I'emploi de composants contrélés pourvus du label CE ne dégage pas le technicien de son obligation de vérifier
la fonctionnalité, le montage conforme et la sécurité de la combinaison des piéces ajustées en fonction des
possibilités qu’elle offre.

si des indices permettent d’en déduire qu’une combinaison de piéces ajustées n’est pas conforme a la sécurité
requise, vous ne devez alors pas combiner ces piéces.

la construction d’une prothése doit étre exécutée conformément aux régles techniques en vigueur en matiere
d’orthopédie.

en présence d’'une modification des conditions du patient (par ex. poids du patient, activité, etc.), il convient de
vérifier sans retard la prothese.

si la prothése est soumise a une charge disproportionnée, par ex. en cas de chute, il convient de faire vérifier
sans retard par un laboratoire d'orthopédie si la prothése n’a pas subi de dommages

les consignes relatives a la sécurité pour les différentes piéces ajustées (par ex. intervalle de maintenance, Cf.
mode d’emploi) sont a respecter.



COMBINAISON DE PIECES AJUSTEES DIFFERENTES:
« On applique les dispositions générales mentionnées ci-dessus ainsi que les points suivants:
« n'utilisez que des piéces ajustées qui sont conformes aux exigences de la norme 1SO 10328
- n'utilisez que des piéces ajustées qui sont conformes aux exigences du MPG

« les piéces ajustées doivent étre congues pour le systéme pyramidal usuel ou 30 mm et doivent étre ajustées les
unes par rapport aux autres

ISO10328-P6-136 kg ) /N

#) Limite de masse corporelle & ne pas dépasser!

En cas d'utilisation spécifiques ou pour connaitre les
A limitations d'utilisation, consulter les consignes
duutilisation écrites du fabricant.

GARANTIE
Pour I'plaque de raccordement Ossur, le fabricant accorde une garantie de 24 mois.

CONSIGNES DE SECURITE

« Les directives de construction et les conseils d'utilisation doivent étre respectés.
« Les prescriptions de maintenance et de soin doivent étre respectées.
« Ce dispositif médical ne peut étre utilisé que par un seul patient.

DUREE D'UTILISATION
La durée d'utilisation maximale des adaptateurs Ossur est de 36 mois.



ESPANOL

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La Ossur placa de conexién es parte integrante de prétesis de piernas y sirve como elemento de unién entre el
mango y |a retencién en aprovisionamientos de silicona.

Importante: Por favor observe el limite de peso admitido al elegir el adaptador. Sume al peso del cuerpo del
paciente eventuales cargas adicionales (p.e. cajones de bebidas) para no sobrepasar el limite de peso.

DATOS TECNICOS
Art. No.  Peso propio Peso limite Material Nm

1.651.014 61¢g 136 kg Al 12

EN LA APLICACION DE LA OSSUR PLACA DE CONEXION SE TIENEN QUE OBSERVAR LOS SIGUIENTES
PUNTOS:

1. La placa de conexién en todo caso tiene que ser desgrasada con disolvente antes de ser pegada.

2. La placa de conexién tiene que descansar en forma plana sobre el fondo del mango.

3. El adaptador colocado distalmente sobre la placa de conexién tiene que descansar sobre ella en forma plana.
4. Los tornillos de sujecién tienen que estar fijados a 12 Nm y asegurados con Loctite.

5. ATENCION: Deformaciones de todo tipo conducen a un desgaste prematuro (rotura) de la placa de conexién.

MANTENIMIENTO
Atencién
El adaptador Ossur debe ser revisado, como minimo, cada 6 meses. En estas revisiones se debe comprobar:
+ El estado general del adaptador
« el montaje
« las condiciones previas para el tratamiento (p. €]. limite de peso, grado de movilidad)
- dafios en el adaptador, aspecto externo
« En caso de haberse producido una caida del usuario deberd revisarse minuciosamente el sistema completo de
la prétesis
« Si fuera necesario, el par de apriete de los tornillos de unién

REGLAMENTOS GENERALES:
Se recomienda usar este producto sélo con un paciente. Si se emplea para el tratamiento de mds de uno, la
garantfa del producto desaparece de conformidad con la ley del medicamento.
La compatibilidad de los productos de Ossur Bayreuth con piezas de ajuste de otros queda garantizada si se
cumplen los siguientes puntos:
Las piezas de ajuste se emplean sélo segtin su finalidad (tener en cuenta las instrucciones de empleo).
Si se emplean piezas de ajuste con limites de peso méximo diferentes es vélida la carga méxima de la pieza de
ajuste mds débil.
El empleo de componentes individuales comprobados con simbolo CE no libera al técnico de su obligacién de
comprobar, dentro de sus posibilidades, la combinacién de piezas de ajuste en cuanto a su aptitud, montaje
correcto y seguridad.
Si existen sospechas de que una combinacién de piezas de ajuste no es lo suficientemente segura, no deben
combinarse las piezas de ajuste.
El montaje de la prétesis debe llevarse a cabo segun las reglas generales profesionales reconocidas del oficio
técnico ortopédico.
« En el caso de un cambio de las condiciones previas del paciente
(p. €]. peso corporal, actividad etc.) debe comprobarse inmediatamente este producto auxiliar.
« Si este producto auxiliar ha sido sometido a una carga desproporcionadamente fuerte como, por ejemplo, una
caida, este debe ser inspeccionado inmediatamente en un taller profesional en cuanto a posibles dafios.
« Deben respetarse las prescripciones relevantes de seguridad para las piezas de ajuste individuales (p.ej. los
lapsos de inspecciones, ver instrucciones de empleo).



COMBINACION DE DIFERENTES PIEZAS DE AJUSTE:
Son vélidos los reglamentos generales arriba citados y, ademds:
+ Sélo se deben emplear piezas de ajuste que cumplan las exigencias de ISO 10328
« Sélo se deben emplear piezas de ajuste que cumplan las exigencias de MPGs
« Las piezas de ajuste deben estar hechas para el sistema corriente piramidal, respectivamente de 30 mm, y ser
compatibles.

ISO10328-P6-136 kg #) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

consulte las instrucciones escritas del fabricante sobre

Para condiciones especificas y limitaciones de uso,
A el uso previsto.

GARANTIA
La garantia para el Ossur placa de conexién es de 24 meses.

CONSE)OS SOBRE LA SEGURIDAD
« Deben respetarse las instrucciones de montaje y las indicaciones de uso.
« Deben tenerse en cuenta las normas de mantenimiento y los cuidados.
« Este producto auxiliar estd destinado para el uso en un sélo paciente .

TIEMPO DE USO
El tiempo de uso maximo de los adaptadores Ossur es de 36 meses.



ITALIANO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
La piastra di raccordo Ossur & una componente delle protesi di gamba e funge da elemento di connessione tra
I'invasatura e il meccanismo di bloccaggio nei sistemi in silicone.

Importante: Si prega di scegliere I'adattatore adeguato al limite di carico consentito. Oltre al peso corporeo
dell'utente, calcolare eventuali carichi aggiuntivi (es. casse di bibite da trasportare), per non superare il limite di
carico consentito.

DATI TECNICI
Limite di
Art. n. Peso proprio carico Materiale Nm
1.651.014 61g 136 kg Al 12

NELL'USO DELLA PIASTRA DI RACCORDO OSSUR, BISOGNA PRESTARE ATTENZIONE Al SEGUENTI PUNTI:
1. Prima di incollarla, la piastra di raccordo va necessariamente sgrassata con un adeguato solvente.

2. La piastra di raccordo deve aderire a piatto sul pavimento dell'invasatura.

3. L'adattatore applicato distalmente sulla piastra di raccordo deve aderire a piatto.

4. Le viti di fissaggio vanno serrate a 12 Nm e assicurate con loctite.

5. ATTENZIONE: Qualsiasi tipo di deformazione porta al logoramento precoce (rottura) della piastra di raccordo.

MANUTENZIONE
Attenzione
L'adattatore Ossur va sottoposto a manutenzione almeno una volta ogni 6 mesi. In tale occasione si verifica:
« le condizioni generali dell'adattatore
« l'allineamento
« le condizioni di base della fornitura protesica (es. limite di carico, grado di mobilita)
« eventuali danni all’adattatore, condizioni esterne
« in caso di caduta dell'utente, tutto il sistema protesico va verificato con la massima attenzione
« eventualmente, il momento torcente delle viti di connessione

REGOLE GENERALLI:

Si consiglia di utilizzare questo prodotto per un solo paziente. Nel caso in cui il prodotto venga usato per il
trattamento di piu di un paziente, decade la responsabilita del produttore, ai sensi della legge sui prodotti
medicinali.

La compatibilita dei prodotti di Ossur Bayreuth con moduli di collegamento di altri produttori, & assicurata qualora
siano soddisfatti i seguenti punti:

« | moduli di collegamento vengono impiegati solamente secondo la loro rispettiva destinazione (osservare le
istruzioni per |'uso).

« Nel caso vengano usati moduli di collegamento con differente limite massimo di peso, si deve osservare il
carico massimo del modulo di collegamento pit debole.

« Limpiego di singoli componenti brevettati e dotati del marchio CE, non esonera il tecnico ortopedico
dall’'obbligo di verificare, nei limiti delle sue possibilita, la combinazione dei moduli di collegamento rispetto
alla loro destinazione, al loro corretto montaggio ed alla loro sicurezza.

« In presenza di segni indicativi di un insufficiente grado di sicurezza della combinazione dei moduli di

collegamento, questi ultimi non vanno combinati insieme.

Linstallazione della protesi deve essere eseguita secondo le regole universalmente riconosciute della buona
pratica di tecnica ortopedica.

« In caso di variazione delle condizioni di base del paziente (es. peso corporeo, livello di dinamicita ecc.),

I'ausilio deve essere immediatamente sottoposto a verifica.

« Nel caso l'ausilio sia stato sottoposto a carichi sproporzionati, come per es. in seguito a caduta, & necessario
sottoporlo immediatamente al controllo di un’officina specializzata, allo scopo di mettere in evidenza eventuali
danni.



« E necessario osservare le norme di rilievo dal punto di vista della sicurezza per i singoli moduli di collegamento
(es. manutenzione periodica, vedere le istruzioni per I'uso).

COMBINAZIONE DI MODULI DI COLLEGAMENTO DIVERSI:
Si faccia riferimento alle regole generali sopra riportate, ed inoltre:
« impiegare unicamente moduli di collegamento che soddisfino i requisiti della direttiva ISO 10328
- impiegare unicamente moduli di collegamento che soddisfino i requisiti fondamentali della MPG (Societa Max
Planck)
« i moduli di collegamento devono essere posti per il normale sistema piramide o per quello da 30 mm,
e devono adattarsi gli uni agli altri.

ISO10328-P6-136 kg *) /N

#) Il limite di massa corporea non deve essere superato!

Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche
A consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore
per l'uso previsto.

GARANZIA
La garanzia per |'piastra di raccordo Ossur & di 24 mesi.

AVVERTENZE DI SICUREZZA
« Ci si deve attenere alle direttive di allineamento e alle indicazioni per l'uso.
« Osservare le norme per la manutenzione e per la cura del prodotto.
« Quest'ausilio & destinato all'uso per un solo paziente.

DURATA UTILE
La durata utile massima dell'adattatore Ossur & di 36 mesi.



NEDERLANDS

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

De Ossur bevestigingsplaat is een bestanddeel van beenprothesen en dient als koppelstuk tussen koker en
vergrendeling bij siliconen stukken.

Belangrijk: Let bij de keuze van de adapter op de toegestane gewichtsgrens. Houd bij het lichaamsgewicht
rekening met eventuele bijkomende belasting (bv. bierkratten), om de gewichtsgrens niet te overschrijden.

DATI TECNICI
Peso Limite di
Art. n. proprio  carico Materiale Nm
1.651.014 61¢g 136 kg Al 12

Bl) GEBRUIK VAN DE OSSUR BEVESTIGINGSPLAAT MOET GELET WORDEN OP DE VOLGENDE PUNTEN:
1. De bevestigingsplaat moet voor het vastplakken absoluut ontvet worden met een oplosmiddel.

2. De bevestigingsplaat moet vlak op de bodem van de koker liggen.

3. De distaal op de bevestigingsplaat aangebrachte adapter moet plat liggen.

4. De bevestigingsschroeven moeten met 12Nm vastgezet en met Loctite geborgd worden.

5. OPGELET: Alle mogelijke vervormingen leiden tot het verslijten (breuk) van de bevestigingsplaat.

ONDERHOUD

Let op

De Ossur Adapter moet ten minste alle 6 maanden een onderhoudsbeurt krijgen. Daarbij moet het volgende
worden gecontroleerd:

de algemene toestand van de adapter

de opbouw

de gebruiksomstandigheden (bijv. gewichtsgrens, mobiliteitsgraad)
beschadigingen aan de adapter, toestand aan de buitenkant

als de gebruiker gevallen is, moet de toestand van het hele
prothesesysteem nauwlettend gecontroleerd worden

zo nodig ook het draaimoment van de verbindingsschroeven

ALGEMENE BEPALINGEN:

Dit product wordt aanbevolen voor gebruik bij slechts één patiént. Als het wordt gebruikt voor de behandeling van
meer dan één patiént, dan vervalt de aansprakelijkheid voor het product zoals gestipuleerd in de wet op de
medische producten.

De compatibiliteit van de producten van Ossur Bayreuth met passtukken van andere producenten is gegarandeerd,
wanneer aan de volgende voorwaarden wordt voldaan:

De passtukken worden slechts gebruikt voor het doel waarvoor ze bestemd zijn (let op de gebruiksaanwijzing).
Worden passtukken gebruikt met een verschillende maximale gewichtsgrens, dan geldt de maximale belasting
van het zwakste passtuk.

Het gebruik van gekeurde afzonderlijke componenten met het CE-teken ontslaat de technicus niet van de plicht
om de combinatie van de passtukken in het kader van de functionele mogelijkheden ervan te controleren op
effectiviteit, goede montage en veiligheid.

Indien er aanwijzingen zijn dat een bepaalde combinatie van passtukken niet optimaal betrouwbaar is, dan
mogen deze passtukken niet met elkaar gecombineerd worden.

De prothese moet in overeenstemming met de algemeen erkende voorschriften van orthopedische
instrumentenmakers worden opgebouwd

Zijn de basisgegevens van de patiént veranderd (bijv. met betrekking tot zijn lichaamsgewicht, activiteit enz.),
dan moet het hulpmiddel onmiddellijk worden nagekeken.

Als het hulpmiddel is blootgesteld aan een onevenredig grote belasting, bijv. ten gevolge van een val, dan moet
onmiddellijk worden gecontroleerd of het hulpmiddel niet beschadigd is.



« Veiligheidsvoorschriften voor afzonderlijke passtukken (bijv. onderhoudstermijnen, zie gebruiksaanwijzing)
moeten worden opgevolgd.

COMBINATIE VAN VERSCHILLENDE PASSTUKKEN:
Behalve de bovengenoemde algemene bepalingen gelden de volgende bepalingen:
« Zet uitsluitend pasdelen in die beantwoorden aan de eisen van de ISO 10328.
« Zet uitsluitend pasdelen in die beantwoorden aan de MPG's.
« De pasdelen moeten geschikt zijn voor het gebruikte pyramide- resp. 30 mm-systeem en bij elkaar passen.

ISO10328-P6-136 kg *) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

Voor specifieke voorwaarden en beperkingen, lees de
A schriftelijke instructies van de fabrikant aangaande
het aanbevolen gebruiki

GARANTIEVERLENING
De garantieperiode voor de Ossur bevestigingsplaat bedraagt 24 maanden.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

+ De opbouwrichtlijnen en aanwijzingen voor het gebruik moeten in acht worden genomen.
« De onderhouds- en

verzorgingsvoorschriften dienen te worden opgevolgd.
« Dit hulpmiddel is bestemd voor gebruik bij slechts één patiént.

GEBRUIKSDUUR
De Ossur Adapter mag maximaal 36 maanden worden gebruikt.



PORTUGUES

DESCRICAO DO PRODUTO
A placa de unido Ossur é um componente das préteses da perna e serve de ligagdo entre a difise e a trava em
suportes de silicone.

Importante: Ao escolher o adaptador, por favor tenha em conta o limite admissivel de peso. Conte sempre, para
além do peso corporal actual, com eventuais cargas adicionais (p. ex., grades de bebidas), para ndo exceder
o limite de peso.

DADOS TECNICOS

Limite
Art. N.° Peso préprio de peso  Material Nm

1.651.014 61¢g 136 kg Al 12

AO APLICAR A PLACA DE UNIAO OSSUR, HA QUE TER EM ATENGAO O SEGUINTE:

1. Antes de ser colada, a placa de unido n3o pode deixar de ser limpa de lubrificantes com um diluente.
2. A placa de unido tem de ser colocada na horizontal no fundo da didfise.

3. O adaptador colocado de forma distal na placa de unido tem de estar na horizontal.

4. Os parafusos de fixagdo tém de ser apertados a 12Nm e protegidos com Loctite.

5. ATENGAO: Deformagdes de qualquer espécie causam desgaste prematuro (fractura) da placa de unido

MANUTENGAO
Atencao
O Adaptador Ossur deve ser examinado, pelo menos, de 6 em 6 meses. Devem ser observados:
« O estado geral do adaptador
« Aestrutura.
«+ Os pardmetros de utilizagao (por exemplo, limite de peso, grau de mobilidade)
« Danos no Adaptador, estado exterior
« em caso de queda do utilizador, todo o sistema da prétese deve ser minuciosamente verificado
« Eventualmente o bindrio do parafuso de conexdo

DETERMINACOES GERAIS:

Este produto é recomendado para ser utilizado apenas num doente. Se aquele for usado para o tratamento de
mais de um doente, prescreve a responsabilidade do produto nos termos da Lei sobre Dispositivos Médicos.

A compatibilidade dos produtos da Ossur Bayreuth com pecas de adaptacio de outros fabricantes é garantida se
os seguintes pontos forem satisfeitos:

- se as pegas de adaptagdo sé forem empregues para o fim a que se destinam (observar Manual de instrugdes).

. se forem empregues pegas de adapta¢do com limitagdo méx. de peso, é vélido o limite méx. da peca de
adaptag¢do mais fraca.

« 0 emprego de componentes individuais testados, com simbolo CE, n3o dispensa o técnico da obrigagdo de
verificar a combinagdo de pecas de adaptagdo conforme as suas possibilidades, quanto a sua finalidade,
montagem adequada e seguranca.

« se houver pontos de referéncia para que uma combinacdo de pegas de adaptagdo ndo corresponda a seguranca

necessdria, as pecas de adapta¢do n3o podem ser combinadas.
« s construgdo da prétese tem de ser executada conforma as regras técnicas reconhecidas da ortopedia.

« no caso altera¢des das condi¢des do paciente (p. ex., peso corporal, actividade, etc.), o meio auxiliar tem de ser

testado de imediato.

« se o meio auxiliar tiver sido sujeito a um esforgo excessivamente forte, p. ex., uma queda, deverd ser testado de

imediato por uma oficina especializada quanto a possiveis danos.

« As normas relevantes para a seguranca de cada peca de adaptagdo (p. ex., intervalos de manutencao, v. Manual

de instrugdes) tém de ser respeitadas



COMBINAGAO DE DIFERENTES PECAS DE ADAPTAGAO:
Aplicam-se as determinagdes acima mencionadas e ainda:
« Empregue apenas pecas de adaptacdo que satisfacam os requisitos da norma 1SO 10328
- Empregue apenas pecas de adaptagdo que satisfagam os requisitos da MPGs
« As pecas de adaptagdo tém de ser colocadas para o sistema normal de pirdmide ou de 30 mm e tém de servir
umas para as outras

ISO10328-P6-136 kg ¥) /N

#) O indice de massa corporal ndo pode ser ultrapassado.

Para condigbes e limitagoes de uso especificas consulte o
manual do fabricante sobre o uso pretendido.

GARANTIA
A garantia aplicdvel ao placa de unido Ossur é de 24 meses.

INDICACOES SOBRE SEGURANCA
+ Devem ser respeitadas as instrugdes de montagem e as indicagdes relativas a utilizagao.
« Devem ser tomadas em considera¢io as normas sobre manutencdo e cuidados a observar.
« Este produto destina-se a ser utilizado num sé paciente.

VIDA UTIL
A vida til maxima do Adaptador Ossur é de 36 meses.



TURKCE

URUNON TARIFI
Ossur baglama plakasi bacak protezinin bir parcasi olup, saft ve silikon tedarikerin durdurucusu arasinda bir képrii
gorevi gorir.

Onemli: Adaptsriin seciminde lutfen izin verilen agirlik sinirlamasina dikkat ediniz. Agirlik sinirini gegmemek icin,
mevcut olan viicut agirhigina, muhtemel diger yiikleri de (6rnegin bir icecek kasasi) ek olarak hesaplayiniz.

TEKNIK VERILER

Uriin Kendi  Agirhk

numarasi  agirhg  sinin Materyal Nm
1.651.014 61¢g 136 kg Al 12

OSSUR BAGLAMA PLAKASININ KULLANIMINDA SU NOKTALARA DIKKAT EDILMESI GEREKMEKTEDIR:
1. Baglama plakasinin yapistirlmadan énce mutlaka ¢éziicii bir sivi ile yaglardan arindiriimasi gereklidir.

2. Baglama plakasi saftin tabani tizerinde diiz bir sekilde bulunmalidir.

3. Baglama plakasi tizerine distal olarak getirilmis olan adaptér diiz bir sekilde bulunmalidir.

4. Sabitlestirici vidalarin 2Nm sikistinlmalari ve Loctite yapistiricisi ile emniyet altina alinmalari gereklidir.
5. DIKKAT: Her tiirlu sekil degismesi, baglama plakasinin zamanindan énce tahrisine (kirilma) yol agar.

BAKIM
Dikkat
Ossur adaptériine en az 6 ayda bir bakim yapilmasi gerekmektedir. Bu kapsamda asagidaki kontroller yapilir:
« Adaptériin genel durumu
+ Yapi
« Bakimla ilgili 6nkosullar (6rn. agirlik siniri, hareketlilik derecesi)
« Adaptérde hasar, dis gériiniim itibariyle durum
« Kullanicinin diigmesi durumunda protez sisteminin komple olarak buyiik bir titizlikle gozden gegirilmesi
gerekmektedir
« Gerekli hallerde baglanti civatalarinin torku

GENEL SARTLAR:

Bu triiniin sadece tek bir hastada kullanilmasi tavsiye edilmektedir. Bunun birden fazla hastanin tedavisinde
kullaniimasi halinde, tiretici firmanin sorumlulugu tibbi trtinler kanununa istinaden sona erer.

Ossur Bayreuth’un driinlerinin diger firmalarin parcalanyla uyumlulugu asagidaki noktalara uyuldugunda garanti
edilir:

Parcalar, sadece amaglarina uygun olarak kullanilacaktir (Kullanim talimatlarini dikkate aliniz).

Parcalar, farkl maksimal agirlik sinirlandirmalariyla kullaniliyorsa, o zaman en zayif parcanin maksimal agirlik
sinir gegerlidir.

CE Isaretli sinanms pargalar kullanilsa bile, tekniker sundan hala sorumludur: kendi imkanlari dahilinde
pargalarin kombinasyonunun ne kadar amaglarina uygun olduklarini, gerektigi sekilde montaj edilip
edilmedigini ve emniyetli olup olmadigini kontrol etmekle yiikimludiir.

Pargalar kombinasyonunun yeterli emniyet icin yetersiz kaldig kanaati olusursa, pargalar kombine
edilmemelidir.

Protez yapimi, ortopedi teknigi zanaatinin benimsenmis genel mesleki kurallarina uygun olarak yapiimalidir.
Hastanin durumundaki herhangi bir degisiklikte (6rnegin kilo, aktiflik gibi) yardimci arag hemen tekrar kontrol
edilmelidir.

Yardimci arag, uygun olmayan bir sekilde kuvvetli bir yiiklenmeye, 6rnegin diismeye, maruz kaldiysa, hemen
uzman bir atelye tarafindan yardimci aragta hasar meydana gelip gelmedigi kontrol edilmelidir.

Tek tek parcalar icin emniyet agisindan 6nemli talimatlara (6rnegin belli araliklarda bakim, bunun igin kullanma
talimatina bakiniz), uyulmaldr.



FARKLI PARCALARIN KOMBINASYONU:
Bunun icin yukarida belirtilen genel sartlar ve ayrica sunlar gegerlidir:
+ Sadece ISO 10328 sartndmelerine uyan pargalari kullaniniz
« Sadece MPG'nin sartndmelerine uyan pargalari kullaniniz
« Parcalarin, bilinen piramid sistemi, yani 30 mm’lik sistem icin hazirlanmis olmalari ve birbirine uymalari gerekir.

ISO10328-P6-136 kg*) /N

*) Viicut kitle sinir agiimamamlidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalar igin, tasarlanan
kullanim hakkinda ireticinin yazil talimatlarina bakin!

GARANTI
Silikon saftlar icin Ossur baglama plakasi icin garanti stresi 24 aydir.

GUVENLIK BILGILERI

« Yapi yénetmeligine ve uygulamaya dair talimatlara uyulmasi gerekmektedir.
+ Onarim ve temizlik bakimlariyla ilgili talimatlara uyulmalidir.
« Bu Uriiniin sadece bir hastada kullanilmasi éngérilmustir.

KULLANMA SURESI
Ossur adaptérlerinin azami kullanma stiresi 36 aydir.



EN — Caution: Ossur products and components are designed and tested according to the applicable official standards or an in-house defined standard when no official
standard applies. Compatibility and compllance with these standard is achieved only when Ossur products are used with other recommended Ossur components. If
un-usual movement or product wear is detected in a structural part of a device at any time, the patient should be instructed to immediately discontinue use of the
device and consult his/her clinical specialist. This product has been designed and tested based on single patient usage. This device should NOT be used by multiple
patients. If any problems occur with the use of this product, immediately contact your medical professional.

DE - Hinweis: Ossur-Produkte- und Bauteile werden nach ihrer Entwicklung nach anwendbaren offiziellen Normen, oder bei Nichtvorliegen offizieller Normen, nach
betriebsinternen Normen gepriift . Die Kompatibilitat mit bzw. die Einhaltung dieser Normen ist nur moglich, wenn die Ossur-Produkte mit anderen empfohlenen
Ossur-Komponenten verwendet werden. Sollte in einem strukturellen Teil der Vorrichtung irgendeine ungewohnte Bewegung oder Produktverschleif auftreten, ist der
Patient darauf hinzuweisen, die Benutzung der Vorrichtung auf der Stelle einzustellen und seinen Arzt oder Orthopadietechniker zu konsultieren. Dieses Produkt wurde
fiir den Einsatz an ein und demselben Patienten entwickelt und gepriift. Die Vorrichtung darf NICHT an anderen Patienten eingesetzt werden. Sollten beim Tragen
dieser Vorrichtung irgendwelche Probleme auftreten, kontaktieren Sie auf der Stelle den Arzt.

FR - Attention: Les produits et composants Ossur sont congus et testés selon les normes officielles standards ou selon une norme interne définie dans le cas ou
aucune norme officielle ne s'applique. La compatibilité et le respect de ces normes ne sont obtenus que lorsque des produits et composants Ossur sont utilisés avec
d'autres composants recommandés par Ossur. En cas de mouvement inhabituel ou d'usure de la partie structurelle d'un dispositif, le patient doit immédiatement
arréter de l'utiliser et consulter son spécialiste clinique. Attention : Ce produit a été congu et testé pour étre utilisé par un patient unique et n’est pas préconisé pour
étre utilisé par plusieurs patients. En cas de probléme lors de l'utilisation de ce produit, contactez immédiatement un professionnel de santé.

ES - Atencién: Los productos y componentes de Ossur han sido disefiados y probados segtin la normativa oficial aplicable o, en su defecto, una normativa interna
definida. La compatibilidad y conformidad con dicha normativa solo est4 garantizada si los productos y componentes de Ossur se utilizan junto con otros
componentes recomendados o autorizados por Ossur. Es necesario notificar al paciente que, si en algiin momento detecta un desplazamiento inusual o desgaste en
una de las partes estructurales de un dispositivo, debe cesar de inmediato su uso y consultar con su especialista clinico. Este producto ha sido disefiado y probado
para su uso en un solo paciente, por lo que no se recomienda su uso por parte de diversos pacientes. Si se produce algtin problema derivado del uso este producto,
péngase en contacto inmediatamente con su especialista clinico.

IT — Avvertenze: | prodotti ed i componenti Ossur sono stati progettati e collaudati conformemente agli standard ufficiali applicabili o a uno standard interno in
mancanza di standard ufficiali applicabili. La compatibilita e la conformita a tali norme sono garantite solamente se i prodotti Ossur sono utilizzati in combinazione
con altri componenti Ossur consigliati. Qualora una parte strutturale del dispositivo mostri segni di usura anche meccanica, informare I'utente di sospendere
immediatamente |'uso della protesi e di consultare il proprio tecnico ortopedico. Questo prodotto & stato progettato e collaudato per essere utilizzato da un singolo
utente e se ne sconsiglia I'impiego da parte di piis utenti. In caso di problemi durante I'utilizzo del prodotto, contattare immediatamente il medico di fiducia.

NO - Advarsel: Ossur produkter og komponenter er utformet og testet i henhold til gjeldende offisielle standarder eller en internt definert standard nar ingen offisiell
standard gjelder. Kompatibilitet og samsvar med disse standardene oppnas bare nar Ossur produkter brukes sammen med andre anbefalte Ossur komponenter. Hvis
det oppdages uvanlig bevegelse eller produktslitasje i en strukturell del av en enhet til noen tid, ber pasienten fa beskjed om & umiddelbart slutte & bruke enheten og ta
kontakt med hans/hennes kliniske spesialist. Dette produktet er utviklet og testet basert pa at det brukes av én enkelt pasient. Denne enheten skal IKKE brukes av flere
pasienter. Hvis det oppstar problemer med bruk av dette produktet, ma du straks ta kontakt med din medisinske fagperson.

DA - Forsigtig: Ossur produkter og -komponenter er udviklet og afprevet i henhold til de gzldende officielle standarder eller en brugerdefineret standard, hvis der ikke
findes en gaeldende officiel standard. Kompatibilitet og overensstemmelse med disse standarder opnas kun, nar Ossur produkter anvendes sammen med andre
anbefalede Ossur komponenter. Hvis der nar som helst konstateres en uszdvanlig bevagelse eller slitage af produktet i en strukturel del af enheden, skal patienten
instrueres til omgaende at holde op med at anvende den pagaldende protese og kontakte den behandlende kliniske specialist. Forsigtig: Dette produkt er beregnet og
afprovet til at blive brugt af en patient. Det frarades at bruge produktet til flere patienter. Kontakt din fysioterapeut eller lzege, hvis der opstar problemer i forbindelse
med anvendelsen af dette produkt.

FI - Huomio: Ossurin tuotteet ja komponentit on suunniteltu ja testattu sovellettavien virallisien standardien vaatimuksien mukaisesti tai sisaisesti maariteltyn
standardin vaatimuksien mukaisesti, kun yksikazn virallinen standardi ei sovellu. Naiden standardien mukaiset vaatimukset téytetdén ja yhdenmukaisuus saavutetaan
vain silloin, kun Ossurin tuotteita kaytetaan yhdessa muiden suositeltujen Ossurin komponenttien kanssa. Jos laitteen rakenteissa havaitaan milloin tahansa
epitavallista liiketta tai tuotteen kulumista, potilasta on kehotettava lopettamaan laitteen kiytt vilittémisti ja ottamaan yhteys kliiniseen asiantuntijaan. Tuote on
suunniteltu ja testattu kiytettdvaksi vain yhdella potilaalla. Se on henkilskohtainen tuote, eika sitd saa milloinkaan kéyttaa useammilla potilailla. Jos tuotteen kiytéssa
ilmenee ongelmia, ota vilittémisti yhteys hoitoalan ammattilaiseen.

SV — Var forsiktig! Ossur- produkter och -komponenter har konstruerats och testats sa att de uppfyller tillimpliga industristandarder eller lokala standarder dar det inte
finns officiella standarder. Kraven i dessa standarder uppfylls endast nar Ossur-produkter anvands med andra rekommenderade Ossur-produkter- Patienten ska
instrueras att omedelbart avbryta anvindningen av produkten och radgéra med sin kliniska specialist om han/hon uppticker en ovanlig rérelse eller slitage pa nagon
av produktens konstruktionsdelar, Var férsiktig: Produkten har utformats och testats baserat pa anvindning av en enskild patient och rekommenderas inte for
anvindning av flera patienter. Om det skulle uppsta problem vid anviandning av produkten ska du omedelbart kontakta din likare.

EA - Mpocoxn: Ta mpoiévta kat Ta eEaptripata e Ossur xouv oxeS1aoTel kat eNeyXBei CUMPWVA LE T EQAPUOTIHA, ETICNUA TPOTUTIA 1 éva EVSOETAIPIKG
npokaBopiopévo mpdtumo, dtav Sev ugicTatal karolo emionpo mpdtumo. mpdtumo ISO. H cupBatdtnta Kat N SUPUOPPWON LE AUTA Ta TPGTUTTA EMTUYXAVETAL HOVO
4tav Ta mpoiévta Kal Ta eEapTANATA TG Ossur XPnotpomololvTal ue GANa OLVICT@LEVa e€apTrpiata e Ossur 1} ahha eykekpipéva e€aptrpata. EQv evromotei
aouviBloTn Kivnon 1} ¢BopA Tou MPOIOVTOG OE SOUIKG TUFAHA TNG CUCKEVNC OMTOISATIOTE OTIyur, Ba mpénel va cUpBOUNEUOETE Tov AoBEeV VA GTAHATHOEL

APEOWG Va XPNOILOTIOLE] TO TIPOIOV Kal v GUHPBOUNEUTET ToV KAVIKO €151KO Tou. To apov Tpoidv éxel oxedlaoTei kat eheyxBei Baoel Tng xpriong amo évav acBevn. Eival mpoiov
piag xpriong kat Sev Ba mpémel MOTE va Xpnaotpomoleitatl and moAoUg acBeveic. Eav mpokUuYouv omoladnmote mTPoBAfHaATa HE T XPrion Tou TApAVTOE MPOIGVTOG,
ETMKOIVWVNOTE AUECWG ME TOV LATPO 0ag.

NL - Opgelet: Ossur producten en onderdelen zijn ontworpen en getest naar toepasselijke, officiéle maatstaven of naar onze eigen normen wanneer er geen officiéle
maatstaven beschikbaar zijn. Compatibiliteit en naleving van deze normen wordt alleen verkregen wanneer Ossur producten en onderdelen met andere aanbevolen
Ossur producten of goedgekeurde onderdelen worden gebruikt. Als de patiént abnormale beweging of slijtage van een structureel onderdeel van de prothese ontdekt,
moet hij/zij het gebruik van het product onmiddellijk staken en contact opnemen met zijn/haar klinisch specialist. Dit product is ontworpen en getest voor één
gebruiker. Gebruik van dit product door meerdere patiénten wordt afgeraden. Neem bij problemen met dit product contact op met uw medische zorgverlener.

PT- Atengao: Os produtos e componentes da Ossur so fabricados e testados de acordo com as normas oficiais aplicdveis ou normas internas definidas quando nao
seja aplicavel nenhuma norma oficial. A compatibilidade e a conformidade com estas normas apenas sao alcangadas se os produtos da Ossur forem utilizados com

outros componentes recomendados pela Ossur. Se a qualquer momento for detetado algum movimento estranho ou desgaste na estrutura de um dispositivo,

o paciente deve ser instruido a interromper de imediato o uso do dispositivo e consultar o seu especialista clinico. Este produto foi fabricado e testado com base na

utilizagdo por um Unico paciente e ndo deve ser utilizado em muiltiplos pacientes. Caso ocorra algum problema com a utilizagao deste produto, entre imediatamente
em contato com o seu especialista clinico.

PL-Ostrzezenie: Produkty i komponenty firmy Ossur sg projektowane i badane pod katem zgodnosci z obowiazujacymi normami technicznymi i regulacjami, aw
przypadku niepodlegania normalizacji — z normami opracowanymi przez naszg firme. Kompatybilno$¢ i zgodnos¢ z tymi normami sa gwarantowane tylko podczas
uzytkowania z innymi produktami i komponentami produkowanymi lub zalecanymi przez Ossur. W przypadku zauwazenia jakiegokolwiek niepozadanego zuzycia lub
ruchu elementu konstrukcyjnego produktu, pacjent powinien zosta¢ pouczony, aby natychmiast zaprzestac korzystania z niego i skontaktowac sie z lekarzem
specjalista prowadzacym. Ten produkt zostat zaprojektowany i przebadany pod katem uzytkowania przez jednego pacjenta. To urzadzenie NIE powinno by¢ uzywane
przez wielu pacjentéw. Jesli wystapi jakikolwiek problem w zwigzku ze stosowaniem tego produktu, nalezy natychmiast skontaktowac sig z lekarzem.

CS - Upozornéni: Vyrobky a komponenty spole¢nosti Ossur jsou navrzeny a testovény v souladu s pfislusnymi oficidiné platnymi normami, nebo mistné platnymi
pFedpisy, pokud se 24dn4 oficilni norma neuplatiiuje. Kompatibilita a shoda s témito normami je zaru¢ena pouze v p¥ipadg, jsou-li vyrobky spole¢nosti Ossur
pouzivény ve spojeni s jinymi doporu¢enymi komponenty spole¢nosti Ossur. Jakmile se objevi neobvykl4 ville nebo opotfebeni vjrobku v konstrukénf &4sti vyrobku,
uzivatel by mél ihned prestat vyrobek pouzivat a kontaktovat svého protetika. UZivatel by mél byt v tomto smyslu ¥ddné poucen. Tento vyrobek byl navrzen a testovan
pro pouzit pouze jednim pacientem. Tento vyrobek by NEMELO pouZivat vice pacient. JestliZe se objevi jakékoliv potiZe s pouZivdnim tohoto vyrobku, okamité
kontaktujte zdravotnického pracovnika.



TR - Dikkat: Ossur driinleri ve bilesenleri yiirtrlukteki resmi standartlara veya resmi standardin uygulanmadigi durumda kurum-ici tamimlanms bir standarda gére
tasarlanmakta ve test edilmektedir. Bu standartlara uyumluluk ve uygunluk, Ossur tiriinlerinin sadece Ossur tarafindan &nerilen diger bilesenlerle birlikte kullaniimasi
durumunda elde edilebilir. Bir cihazin yapisal bir béliimiinde herhangi bir zamanda olagandisi bir hareket veya iiriin yipranmasi tespit edilirse, hasta derhal cihaz
kullanimina son verme ve klinik uzmanina danisma konusunda bilgilendirilmelidir. Bu triin, tek hasta kullanimina dayali olarak test edilmistir. Bu cihaz, ¢cok sayida
hasta tarafindan KULLANILMAMALIDIR. Bu iiriiniin kullanimiyla ilgili herhangi bir sorun yasarsaniz, hemen saglik uzmaninizla iletisim kurun.

Ru- BHumanme! V13penns n komnoHeHTb komnanmm Ossur paspaboTaHbl 1 NPOTECTUPOBAHbI B COOTBETCTBIM C TP6GyeMbIMI OPULINANbHBIMY CTAHAAPTaMM UAK,

B C/lyyae OTCYTCTBMA OGULNANbHbIX CTaHAAPTOB, B COOTBETCTBIN C COBCTBEHHBIM CTaHAapTaMy KayecTsa. COBMECTMMOCTb 1 COOTBETCTBME TPe6OBaHNAM AaHHbIX
CTaH[APTOB AOCTUFAIOTCA TONBKO MPM NCMONb30BaHNM NPOAYKTOB komnanum Ossur BMecTe ¢ peKoMeHA0BaHHbIMY komnateit Ossur komnoHeHTamm. Mpyu HeoGbIuHbIX
olLyLeHNAX UK NPY 0BHAPYKEHNM U3HOCa CTPYKTYPHOW YaCTV YCTPONCTBa ClleflyeT peKOMeH0BaTb NaLMeHTy HeMeANeHHO NPeKpaTUTb 1CMONb30BaHWe n3aenua
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Ossur Americas
27051 Towne Centre Drive

Foothill Ranch, CA 92610, USA

Tel: +1 (949) 332 3883
Tel: +1 800 233 6263
Fax: +1 800 831 3160
ossurusa@ossuncom

Ossur Canada

2150 - 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS | Canada

Tel: +1 604 241 8152

Fax: +1 866 441 3880

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
Fax: +31 499 462841
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Augustinusstrasse 11A
50226 Frechen
Deutschland

Tel: +49 (0) 2234 6039 102
Fax. +49 (0) 2234 6039 101

info-deutschland@ossur.com

Ossur Nordic

Box 770

191 27 Sollentuna, Sweden
Tel: +46 1818 2200

Fax: +46 1818 2218
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Edificio E, Despacho M18
28109 El Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espafia

Tel: 00 800 3539 3668

Fax: 00 800 3539 3299
orders.spain@ossur.com
orders.portugal @ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
Fax: +44 (0)161 475 6321
ossuruk@ossur.com

Ossur Europe BV - ltaly
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, ltaly

Tel: +39 05169 20852
Fax: +39 05169 22977
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
Fax: +86 21 6127 1799
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
Fax: +61 2 96305310
infosydney@ossur.com

wd

Ossur hf.
Grjéthéls 1-5
110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM
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